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A PRAC 2019. marcius 12—-15-i ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérgiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassal vannak megjelolve.

1. Nivolumab — Mellékpajzsmirigy-alulmiikodés (EPITT no
19310)

Alkalmazasi eldiras

4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Egyéb immunrendszeri eredetli mellékhatasok [...] A forgalomba hozatalt kévetéen Vogt—Koyanagi—
Harada-szindréma és mellékpajzsmirigy-alulmikddés eseteirél szamoltak be (lasd 4.8 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mellékpajzsmirigy-alulm(ikédés”

Gyakorisag: Nem ismert a monoterapiaban adott nivolumab / az ipilimumabbal kombinalt nivolumab
esetén

[Tablazat labjegyzete: "A forgalomba hozatalt kévetd esemény (ldsd még 4.4 pont)

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok az OPDIVO alkalmazasa el6tt

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Figyelmeztetések és évintézkedések

L1

A hormontermel6 mirigyek betegségei (beleértve az agyalapi mirigyet, a pajzsmirigyet, a
mellékpajzsmirigyet és a mellékveséket), amelyek befolyasolhatjak ezen mirigyek mikédését. Ezeknek
a mirigyeknek a nem megfelel6 mikodésébdl ered6 panaszok és tlinetek kozé tartozhat a kimertiltség
(tulzott faradtsag), testtomegvaltozas vagy fejfajas, a vér kalciumszintjének csokkenése és

lataszavarok.

4. Lehetséges mellékhatasok

[-1

e A mellékpajzsmirigy csékkent mikédése

2. Paracetamol — A paracetamol alkalmazasa terhesség alatt
és a gyermekek idegrendszeri fejlodése, valamint az
urogenitalis rendszerre gyakorolt hatasok (EPITT no 17796)

Alkalmazasi eldiras
4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

A terhes nOkre vonatkozd, nagy mennyiségl adat nem utal sem malformatiét el6idéz6, sem
foetalis/neonatalis toxicitasra. A méhen belll paracetamol-expozicidban részesiilt gyermekek
idegrendszeri fejléddésével foglalkozé epidemioldgiai vizsgdlatok eredményei nem egyértelmdiek.
Amennyiben azt klinikailag sziikségesnek tartjak, a paracetamol adhat6 terhesség alatt, de a
legalacsonyabb hatdsos adagban, a lehet6 legrévidebb ideig és a lehetséges legkisebb gyakorisaggal
kell alkalmazni.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A reprodukciét és a fejlédést érintd toxicitast értékeld, jelenleg elfogadott standardokat kbvetd,
hagyomanyos vizsgalatok nem allnak rendelkezésre.

Betegtajékoztatdo
2. Tudnivaldk a(z) <gydgyszer neve> szedése el6tt
Terhesség és szoptatas

Ha sziikséges, <a> <az> <gyodgyszer neve> alkalmazhat6 terhesség alatt. A fajdalmat és/vagy a lazat
csillapito lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni, a lehet6 legrévidebb ideig. Forduljon
<kezel6orvosdhoz> <szlilésznGjéhez>, ha a fajdalom és/vagy a laz nem csokken, vagy gyakrabban
kell bevennie a gyoégyszert.
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